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Utilizare preconizata

O masca este un accesoriu neinvaziv utilizat pentru a filtra fluxul de aer (cu
sau fara oxigen suplimentar) catre un pacient conectat la un produs cu

presiune pozitiva a cdilor respiratorii (PAP), cum ar fi un sistem cu presiune
pozitiva continua a cdilor respiratorii (CPAP) sau un sistem cu doua niveluri.

® Masca este indicata pentru utilizare de catre pacienti (greutate >30 kg),
reutilizare de catre un singur pacient la domiciliu si reutilizare de catre
mai multi pacienti intr-un spital sau alta unitate medicala.

Contraindicatii

Daca utilizatorul sufera de urmatoarele afectiuni, este posibil ca produsul sa nu fie
potrivit pentru utilizare. De asemenea, trebuie acordata o atentie deosebita
momentului in care trebuie utilizat. In orice caz, medicul este cel care va
recomanda sau nu utilizarea mastii. Aceste afectiuni sunt urmatoarele:

@ Operatie recentd la ochi sau ochi uscati

@ Glaucom

@ Hernie hiatald prin hiatusul esofagian

@ Disfunctie a sfincterului esofagian, excesiva reflux, tulburare de reflex al

tusei

@ Varsaturi

@ Emfizem pulmonar vezicular

@ Tensiune arteriald scazuta cu cauze patologice

@ Bypassul cailor respiratorii superioare

@ Pneumotorax

@ Sinuzita acutd sau otita medie diagnosticata

@ Risc de aspirare a continutului gastric

@ Alergie sau hipersensibilitate la materialele mastii sau pentru pacientii care nu
sunt capabil sa scoata masca

ATENTIE: In SUA, legea federal3 restrictioneazd vénzarea acestui produs la sau la recomandarea
unui medic.



/\ AVERTIZARI

@ Cititi Intregul ghid Tnainte de a utiliza produsul.

@ Deschiderile conductelor de aer trebuie sd ramana libere.

@ Avertisment Explicatie: SistemeleAparatele CPAP sunt destinate utilizarii cu
masti speciale cu conectori care au deschideri pentru a permite circulatia
continua a aerului Tn afara mascai. Cand aparatul CPAP este pornit si
functioneaza corect, aerul proaspat din aparatul CPAP elimina aerul
expirat prin orificiul de expirare atasat mastii. Cu toate acestea, atunci
cand aparatul CPAP nu functioneaza, nu va fi furnizat suficient aer
proaspat prin masca si va fi inhalat aer expirat. Reinhalarea, adica
inhalarea aerului expirat, mai mult de cateva minute poate provoca in
unele cazuri asfixiere. Acest avertisment se aplica majoritatii modelelor
de aparate CPAP.

@ La presiuni scazuteCirculatia CPAP prin orificiul de expiratie poate fi
insuficienta pentru a elimina tot aerul expirat din tub. Reinspiratia este
posibila.

@ Pentru a minimiza riscul de varsaturi in timpul somnului, Pacientul trebuie
sa evite consumul de alimente sau bauturi timp de trei ore inainte de
utilizarea mastii. Aceasta masca nu este recomandata daca pacientul ia
medicamente eliberate pe baza de reteta care pot provoca varsaturi.

@ Nu utilizati masca fdrd valva de prevenire a reinhalatiei.

@ Aceasta masca nu trebuie utilizata la pacientii care nu sunt cooperant, cu
nivel de constienta redus, incapabil sa-si indeparteze masca.

@ Respectati toate precautiile atunci cand utilizati oxigen suplimentar.

@ Fluxul de oxigen trebuie oprit atunci cand generatorul de flux nu este pornit
functioneaza astfel incat oxigenul neconsumat sa nu se acumuleze in carcasa
generatorului de debit si sa nu prezinte un pericol de incendiu.

@ Cu un debit constant de oxigen suplimentar, concentratia de Cantitatea de
oxigen inhalat variaza in functie de setarile de presiune, modelul de
respiratie al pacientului, masca, locul de aplicare si rata de scurgere.

@ Specificatiile tehnice ale mastii sunt furnizate medicului dumneavoastra pentru
verificare. daca este compatibila cu generatorul de debit. Dacd este utilizatd cu
ncalcarea specificatiilor tehnice sau cu dispozitive incompatibile, masca s-ar
putea sa nu se inchida etans si sa nu fie confortabila, iar



terapia optima, iar scurgerile sau modificarea ratei de scurgere pot afecta
functionarea generatorului de debit.

@ Nu mai folositi masca si consultati medicul sau terapeutul somnul daca
observati ORICE efecte adverse in urma utilizarii mastii.

@ Pentru detalii si informatii despre setdri si functionare, Consultati
manualul generatorului de debit.

@ Can cazul tuturor mastilor, este posibil sa existe reinhalare presiuni CPAP

scazute.

@ indepartati toate materialele de ambalare inainte de a utiliza masca.
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Ajustare

Folositi un conector conic standard daca sunt necesare citiri de presiune si/

sau oxigen suplimentar.

Da-le mai departe.
curele de acoperire
prin bucla cadrului si

Tineti masca

ferm pe fata

si trageti capacul
capului peste

din capul tau,
confirmand ca
eticheta de pe coperta
capul este orientat in
exterior.

fixati din nou Velcro-ul.

Doborandu-i
curelele de sub
urechi, atasati banda
de sustinere la
fundul

scheletic.

Trageti uniform
curelele superioare
si inferioare ale
accesoriu pentru cap
pana cand sunt
confortabili si stabili si
pune-l fnapoi
Velcro. Asigurati-va ca
masca este

se adapteaza bine.
Conectati masterul
furtun de aer in
axa de rotatie si
porniti

generator de flux.

Masca si echipamentul de
protectie pentru cap trebuie
asezate dupa cum urmeaza:

Este prezentat in imagine.




indepartare

Pentru a scoate masca, deconectati una dintre legaturile inferioare ale benzii
de sustinere si trageti masca si banda de sustinere peste cap.

/\ PRECAUTII

@ Nu scoateti cascheta Tnainte de a elibera elementele de fixare
@ Confirmati ca puteti scoate confortabil catarama si capacul cap

Demontare

Note:
1. Ansamblul tubului indoit se poate bloca, iar reinstalarea va fi mai dificila.

Deschideti legaturile. Separa

pe bretelele superioare cu atentie
a copertei perna de la
cap. Deconectati schelet.
legaturile inferioare

a copertei

cap si

elibereaza-i

curelele superioare ale
accesoriu de cap.




Reasamblare

Personalizeaza-| Da-le mai departe.
pernain canal curelele lui/ei

a scheletului. accesoriu pentru cap
prin bucla
scheletului.
Pastreaza-le

linkuri catre

curelele inferioare ale
accesoriu pentru cap
si conectati-|
acoperitoare pentru cap
fundul

scheletic.

Curatarea mastii acasa

Note:

@ Curatarea mastii si a echipamentului de protectie a capului trebuie efectuata doar cu
spalarea mainilor.

@ Teava si supapa indoite nu pot fi demontate a spala.

@ Daca se observa orice uzura vizibild pe o componenta a mastii (crapare,
ruptura etc.), aceasta piesa trebuie scoasa si inlocuita.

/\ PRECAUTII

@ Nu utilizati solutii care contin inalbitor, clor, alcool, substante aromatice,
hidratante, antiseptice sau uleiuri aromatice pentru a curata orice parte a
sistemului sau a tubului de aer.



Aceste solutii pot provoca daune si pot scurta durata de viata a
produsului.

@ Expunerea directa a oricarei parti a sistemului sau a conductei aerul in
lumina soarelui sau la caldura poate provoca daune.

@ Nu spalati aceasta masca in masina de spalat vase.

@ Nu uscati componentele mastii in aer liber, sub lumina soarelui, deoarece
aceasta poate accelera imbatranirea produsului.

@ Nu calcati palariile. Exista posibilitatea de a le deteriora. deteriorarea

capacului

@ Daca curatarea nu este efectuata conform instructiunilor (sau nivelul creste) (frecventa
de curatare). Exista posibilitatea sa se observe o performanta redusa a produsului
sau o duratd de viata mai scurta a acestuia.

Zilnic / Dupa fiecare utilizare

@ Dezasamblati componentele mastii conform instructiunilor demontare.

@ Curatati temeinic componentele mastii separat (cu exceptia (accesoriu
pentru cap) prin frecare usoara in apa calda (aproximativ 30°C) folosind
un sapun delicat.

@ Folositi o perie moale pentru a curata conducta de aer.

@ Pentru a optimiza potrivirea mastii, indepartati resturile de grdsime de pe
perna dupa utilizare.

@ Inspectati fiecare componenta si, daca este necesar, repetati spalarea pana cand
Fiecare componenta ar trebui sa arate curata si nu ar trebui sa existe reziduuri de
sapun.

@ Clatiti toate piesele cu apa potabila si Iasati-le sa se usuce Tn aer liber, ferit
de lumina soarelui.

@ Cand toate piesele sunt uscate, reasamblati conform instructiunilor.
instructiuni de asamblare.

Saptamanal

Spalati manual echipamentul de protectie pentru cap si toate accesoriile in
apa calda (aproximativ 30°C) cu sapun. Folositi sapun pur. Clatiti bine
accesoriile si lasati-le sa se usuce afara, ferite de lumina soarelui.

Daca este expusa la lumina directa a soarelui, masca va prezenta semne de
uzura, iar durata sa de viata va fi redusa. Daca se observa orice uzura vizibila
pe o componentd a mastii (crapaturi, rupturi etc.), componenta respectiva
trebuie indepartata si inlocuita.



Reprocesarea mastii intre pacienti

/\ AVERTIZARI

@ Casca nu poate fi dezinfectata.

@ Mastile trebuie reprocesate atunci cand sunt utilizate in mai multi pacienti.
Urmeaza instructiunile de dezinfectie. S-a demonstrat ca toate componentele,
cu exceptia echipamentului de protectie pentru cap, sunt capabile de pana la
20 de cicluri de dezinfectie.

Curatenie

1. Folositi servetele medicale de unica folosinta sau hartii de curatare pentru
a Indeparta murdaria vizibila.

2. Dezasamblati masca conform instructiunilor din Manualul de utilizare.

3. Inmuiati piesa intr-o solutie de Alconox diluatd cu 1% apa potabila timp de
15 minute. Curatati cu o perie moale. Acordati o atentie deosebita fiecarei
cute si cavitati.

4. Clatiti toate componentele cu apa potabila (5 I/masca) si lasati-le sa se
usuce afara, ferite de lumina soarelui.

Dupa curatarea mastii, puteti utiliza una dintre urmatoarele
metode de dezinfectare.

Metoda 1: dezinfectie Tn conditii de temperatura ridicata si umiditate
ridicata

1. Combinatia temperatura-timp:
75°C > 150 minute
80°C = 50 minute
90°C = 5 minute
Sterilizati la o temperatura specificd, conform tabelului de mai sus.

2. Clatiti toate componentele cu apa potabila (5 I/masca) si lasati-le sa se
usuce afara, ferite de lumina soarelui.



Metoda 2: dezinfectie chimica

1.Scufundati componentele mastii Intr-o solutie de acid peracetic 0,5% timp de 30 de
minute (sau scufundati componentele mastii intr-o solutie de ftalaldehida (OPA)
0,55% timp de 20 de minute).

2.Clatiti toate componentele cu apa potabild (5L/masca) si lasati-le sa se usuce
afara, ferite de lumina soarelui.

Depana re
Problema Cauza posibila Solutie
Caile respiratorii sunt complet Curatati-le
sau partial blocate. conducte de aer conform
instructiunile din sectiunea
Masca nu »Curatarea mastii
Masca face =n
asamblate corect. acasa".
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Specificatii tehnice
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presiune-debit

Presiunea de pe masca (cmH):0)

Spatiul mort este volumul gol al mastii pana la axa.
Spatiul mort al mastii variaza in functie de dimensiunea pernei, dar este mai mic
decat208ml.

Informatii
spatiu mort

Presiunea

Cadere de presiune masurata la 50 L/
Rezistenta min: <0,5cmH:0 la 100 L/min: <1,5
cmH:Cel/Cea/Cei/Cele

Rezistents la inhalare
si expiratie cu supapa

de sens unic Inhalare la 50 L/min: <2 cmH:Expiratie
reinspiratie la 50 L/min: <2 cmHzCel/Cea/Cei/Cele
deschis cétre

presiunea atmosferici

Valva nu
reinspiratie
deschis catre

presiunea atmosferica

Valva nu
reinspiratie
deschis catre

presiunea atmosferica

VALORI DE EMISIE DE ZGOMOT DECLARATE IN DOUA CIFRE conform ISO 4871.
Presiunea sonora ponderata A a mastii este mai mica de 38 dBA, cu o
incertitudine de 3 dBA. Presiunea sonora ponderata A a mastii la o distanta de 1
m este mai micd de 30 dBA, cu o incertitudine de 3 dBA.

Sunet

Temperatura de functionare: +5°C pana la +40°C (41°F pana la 104°F)

Umiditate de functionare: 10% umiditate relativa~90% fara condens Depozitare si
transport: -20°C pana la +60°C (-4°F pana la 140°F)

Umiditate la depozitare si transport: Umiditate relativa 10%~90% fara condens

Nota: Sistemul de masca nu contine latex de cauciuc natural, PVC sau DEHP.



Depozitare

Asigurati-va ca masca este curatata si uscata bine Tnainte de a o depozita
pentru o perioada lunga de timp. Depozitati masca intr-un loc uscat, ferit de
lumina soarelui.

Respingere

Masca nu contine substante periculoase si poate fi aruncata laolalta cu alte
deseuri menajere.

Simboluri

Sistem si ambalare

Atentie, va rugam sa consultati documentele insotitoare.

Indica un avertisment sau o precautie si va avertizeazd asupra
unei posibile vatdmari corporale sau explicd masurile speciale
pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului.

Numarul lotului

Numar de catalog

Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

Al |
@ e B>

Limitarea temperaturii

~

Limitarea umiditatii

Producator

ﬁz;\n
g & @

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana



Garantie limitata

Masca, inclusiv cadrul, perna si ansamblul de protectie pentru cap, este
garantata a fi lipsita de defecte de materiale si de fabricatie pentru o
perioada de nouazeci (90) de zile de la data achizitiei de catre primul
consumator.

Aceasta garantie nu acopera daunele rezultate n urma accidentelor, utilizarii
necorespunzatoare, abuzului, neglijentei, modificarii, neutilizarii sau
intretinerii Produsului in conditiile si in conformitate cu termenii
documentelor care Tnsotesc Produsul, precum si alte defecte care nu au
legdtura cu materialele sau manopera.
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Utilizare preconizata

Masca este un accesoriu neinvaziv utilizat pentru canalizarea fluxului de aer (cu sau fara oxigen

suplimentar) catre un pacient de la un dispozitiv cu presiune pozitiva a cailor respiratorii (PAP),

cum ar fi un sistem cu presiune pozitiva continua a cdilor respiratorii (CPAP) sau un sistem cu

doua niveluri.

* Masca trebuie utilizata de pacienti (cu greutatea = 30 kg), fiind destinata reutilizarii de
catre un singur pacient in mediul casnic.

* Masca este destinata utilizarii de catre un singur pacient in mediul spitalicesc sau
institutional.

Contraindicatii

Daca utilizatorul sufera de urmatoarele afectiuni, este posibil ca produsul sa nu fie potrivit pentru
utilizare. De asemenea, trebuie acordata o atentie deosebitd atunci cand trebuie utilizat. In
ambele cazuri, medicul este cel care decide daca masca trebuie utilizata sau nu. Aceste afectiuni
includ:

* Operatie recenta la ochi sau ochi uscati

* Glaucom

¢ Hernie hiatala

Functie afectata a sfincterului cardiac, reflux excesiv, reflex de tuse afectat,

e varsaturi

* Boala pulmonara buloasa

® Tensiune arteriala patologic scazuta, ocolita de

® cdile respiratorii superioare

* Pneumotorax

* Diagnosticat cu sinuzita acutd sau otita medie.

* Curisc de aspirare a continutului gastric.

» Alergie sau hipersensibilitate la materialele mastii sau la pacientii care nu pot
scoate masca

/\ AVERTIZARE

in SUA, legea federal3 restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la vanzarea de citre sau pe numele

recomandarea medicului.

/\ AVERTIZARI

® Varugam sd cititi intregul ghid Tnainte de utilizare.

® Orificiile de ventilatie trebuie mentinute libere.



Explanation of Warning: CPAP systems are intended to be used with
special masks with connectors which have vent holes to allow continuous
flow of air out of the mask. When the CPAP machine is turned on and
functioning properly, new air from the CPAP machine flushes the exhaled
air out through the attached mask exhalation port. However, when the
CPAP machine is not operating, enough fresh air will not be provided
through the mask, and exhaled air will be rebreathed. Rebreathing of
exhaled air for longer than several minutes can, in some circumstances,
lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP systems.
At low CPAP pressures the flow through the exhaled port may be
inadequate to clear all exhaled gas from the tube. Some rebreathing may
occur.

To minimize the risk of vomiting during sleep, the patient should avoid
eating or drinking for three hours before using the mask. This mask is not
recommended if the patient is taking a prescription drug that may cause
vomiting.

Do not use the mask without the Non—Rebreathing Valve in place.

This mask should not be used on patients who are uncooperative,
obtunded, unresponsive, or unable to remove the mask.

Follow all precautions when using supplemental oxygen.

Oxygen flow must be turned off when the flow generator is not operating,
so that unused oxygen does not accumulate within the flow generator
enclosure and create a risk of fire.

At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen
concentration varies, depending on the pressure settings, patient breathing
pattern, mask, point of application and leak rate.

The technical specifications of the mask are provided for your clinician to
check if it is compatible with the flow generator. If it is used beyond technical
specifications or used with incompatible devices, the seal and comfort of
the mask may not be effective, optimum therapy may not be achieved,
and leak, or variation in the rate of leak, may affect the function of the flow
generator.

Stop using the mask and consult your physician or sleep therapist, if you
have ANY adverse reaction to the use of the mask.

* Refer to your flow generator manual for details on settings and operational
information.

* As with all masks, some rebreathing may occur at low CPAP pressures.

« Remove all packaging before using the mask.

Parti ale mastii

Cadru

Cot

Pivotant

Ansamblu cadru

Amortiza

Ventilatie

Curele superioare pentru cap

Curele inferioare pentru cap

Accesorii pentru cap



Montaj
Folositi un conector conic standard daca sunt necesare citiri de presiune si/sau
oxigen suplimentar.

1. Desprindeti una dintre clemele inferioare ale sistemului de protectie pentru cap de pe cadru.

2. Tineti masca ferm pe fata si trageti cascheta peste cap.

3. Aducand curelele inferioare ale caschetei sub urechi, prindeti cascheta de partea
inferioara a cadrului.

4. Desfaceti clemele de fixare de pe curelele superioare ale caschetei. Trageti curelele
uniform spre crestetul capului sau deasupra urechilor pana cand masca este stabild si
confortabila. Reatasati clemele de fixare.

5. Desfaceti clemele de fixare de pe curelele inferioare ale caschetei. Trageti uniform
de curele pana cand masca este stabila si confortabild. Reatasati clemele de
fixare.

6. Masca si echipamentul de protectie pentru cap trebuie pozitionate asa cum se arata in ilustratie.
/\ Nota:

Conectati tubul de aer al dispozitivului la pivotul mastii si asigurati-va ca este fixat ferm.
conectat.

indepartare

Pentru a scoate masca, deconectati una dintre clemele inferioare ale echipamentului de protectie pentru cap si
trageti masca si echipamentul de protectie in sus peste cap.

/\ ATENTII

* Nu scoateti casca pana cand clemele nu sunt eliberate.

e Varugam sa confirmati ca puteti scoate catarama si colierul fara probleme.



Demontare

/\ Note:

Ansamblul cotului poate fi suportat, iar reinstalarea va deveni
mai dificil.

1. Desfaceti clemele de fixare de pe curelele superioare ale caschetei. Desfaceti clemele inferioare
ale caschetei si desfaceti curelele superioare ale caschetei.
2. Separati cu grija perna de cadru.

Reasamblare

1. Montati perna in canalul cadrului.

2. Trecerea curelelor superioare ale accesoriului pentru cap prin bucla cadrului. Mentineti clemele
atasate la curelele inferioare ale accesoriului pentru cap si fixati accesoriul pentru cap in
partea inferioara a cadrului.

Curatarea mastii acasa

/\ Note:

® Masca si echipamentul de protectie pentru cap pot fi curatate doar prin spalare manuala.

e Cotul si supapa nu pot fi demontate pentru spalare.

* Daca este evidenta orice deteriorare vizibila a unei componente a mastii
(crapaturi, rupturi etc.), componenta mastii trebuie aruncata si inlocuita. Se

e recomanda Tnlocuirea mastii dupa 30 de curatari. Se recomanda inlocuirea lunara.

/\ ATENTII
* Nu utilizati solutii care contin inalbitor, clor, alcool, substante aromatice,

hidratante, agenti antibacterieni sau uleiuri parfumate pentru a curata orice parte a
sistemului sau a tubului de aer. Aceste solutii pot provoca daune si pot reduce durata de
viatd a produsului.

® Expunerea oricdrei parti a sistemului sau a tubulaturii la lumina directd a soarelui sau la caldura poate
cauza deteriorarea.

® Nu folositi masina de spalat vase pentru a spala aceasta masca.

® Nu uscati componentele mastii la aer in lumina directd a soarelui, deoarece acest lucru poate accelera
imbatranirea produsului.

* Nu calcati accesoriul pentru cap. Acesta se poate deteriora.

e Daca curatarea nu este efectuatd conform instructiunilor (sau daca se creste frecventa
curatarii), produsul poate fi afectat de performanta sa slaba sau de durata sa de viata
redusa.

Zilnic / Dupa fiecare utilizare

* Dezasamblati componentele mastii conform instructiunilor de dezasamblare.

® Curdatati temeinic componentele separate ale mastii (cu exceptia echipamentului de protectie a
capului), frecandu-le usor cu apa calda (aproximativ 30°€) apa folosind un sdpun bland. inmuiati in
apa nu mai mult de 10 minute.



Use a soft bristle brush to clean the vent.

» To optimise the mask seal, facial oils should be removed from the cushion
after use.

Inspect each component and, if required, repeat washing until visually
clean, making sure there is no soap residue.

Rinse all components well 3—5min with drinking quality water and allow to
air dry out of direct sunlight.

* When all components are dry, reassemble according to the reassembly
instructions.

Saptamanal

» Hand washes the headgear and all components in warm (approx. 30°C)
and soapy water. Use pure soap. Rinse the components well and allow
them to air dry out of direct sunlight.

* This action will age or damage the mask and shorten its service life. If any
visible deterioration of a mask component is apparent (cracking, crazing,
tears etc), the mask component should be discarded and replaced.

Utilizati masca in mediul spitalicesc sau institutional

/N ATENTII
The mask is for single—patient use in the hospital or institutional environment.
Cleaning methods according to section: Cleaning the Mask at Home.

Depanare

Problem Possible cause Solution

Vents are blocked or
partially blocked.
Mask is assembled
incorrectly.

Clean vents according to
Instructions in  “Cleaning
the Mask at Home” .
Reassemble mask.

Mask is too noisy

Mask leaks around  Mask may have been
the face. fitted incorrectly.

Carefully follow instructions
in “Fitting” .

Masca este Mask may have been
uncomfortable fitted incorrectly.

Carefully follow instructions
in “Fitting” .

Mask cushion may be Clean vents according to
dirty. Instructions in “Cleaning
the Mask at Home” .

Technical Specifications

Pressure—Flow Curve
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Debit (L/min)

4 8 12 16 20 25 30

Presiunea pe masca (cmH2Q)

Dead Space Information Dead space is the empty volume of the mask
up to the swivel.
The dead space of the mask varies according

to cushion sizes but is less than 208 mL.

Therapy Pressure 4 to 30 cMH-carcenceicae




Rezistenta

Scadere de presiune masurata la
50 L/min: < 0,5 cmH:0 la 100 L/
min: < 1,5 cmH:Cel/Cea/Cei/Cele

Rezistenta inspiratorie si
expiratorie cu valva fara
reinspiratie deschisa la
presiunea atmosferica

Inspiratie la 50 L/min: < 2 cmH:Expiratie
la 50 L/min: < 2 cmH2Cel/Cea/Cei/Cele

Non-respiratia
Presiunea valvei deschise fatd de presiunea

atmosferica

< 2 cmH:Cel/Ceal/Cei/Cele

Valva fara reinhalare inchisa la
atmosfera
presiune

< 2 cmH:Cel/Ceal/CeilCele

Depozitare

Asigurati-va cd masca este complet curata si uscata Tnainte de a o depozita pentru o perioada
lunga de timp. Depozitati masca intr-un loc uscat, ferit de lumina directa a soarelui.

Eliminare

Masca nu contine substante periculoase si poate fi aruncata la gunoiul menajer.

Simboluri
Sistem si ambalare

Cod lot

Data fabricatiei

Sunet

VALORI DE EMISIE DE ZGOMOT DECLARATE CU
NUMAR DUAL in conformitate cu ISO 4871. Nivelul
de putere sonora ponderat A al mastii este mai
mic de 33 dBA, cu o incertitudine de 3 dBA. Nivelul
de presiune sonora ponderat A al mastii la o
distanta de 1 m este mai mic de 25 dBA, cu o
incertitudine de 3 dBA.

Numar de catalog

Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

Limitarea temperaturii

Limitarea umiditatii

Conditii de mediu

Temperatura de functionare: +5®eao°c la +40°cC (41° F
panala 104‘F)

Umiditate de functionare: 10% ~ 90%

umiditate relativa fara condens

Depozitare si transport: -20°  pelao-cla+60°cC (-4° F
pana la 140F)

Umiditate la depozitare si transport: 10% ~ 90%
umiditate relativa fara condens

L &=08L

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical

Data de expirare

Consultati instructiunile de utilizare

=l

Nota: Sistemul de masca nu contine latex de cauciuc natural, PVC sau materiale

DEHP.
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Pacient unic - utilizare multipla
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Atentie, consultati documentele insotitoare.

A Indicd un avertisment sau o precautie si va avertizeaza asupra unei posibile vatamadri
corporale sau explicd masurile speciale pentru utilizarea sigura si eficienta a
dispozitivului.

c Eom Marcaj CE

Identificator unic al dispozitivului

Garantie limitata

Se garanteaza ca masca, inclusiv ansamblul cadrului, perna si echipamentul de protectie
pentru cap, vor fi lipsite de defecte de material si de fabricatie pentru o perioada de
noudzeci (90) de zile de la data achizitiei de catre consumatorul initial.

Aceasta garantie nu acopera daunele cauzate de accidente, utilizare necorespunzatoare,
abuz, neglijentd, modificare, neutilizarea sau neintretinerea Produsului in conditii normale
de utilizare si in conformitate cu termenii din documentatia produsului si alte defecte care
nu au legatura cu materialele sau manopera.
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